























I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rennie Orange 680 mg/80 mg kramtomosios tabletės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Rennie Orange yra dviejų antacidinių medžiagų – kalcio karbonato ir sunkiojo magnio subkarbonato – derinys. Vienoje kramtomojoje tabletėje yra 680 mg kalcio karbonato (atitinkančio 272 mg kalcio) ir 80 mg sunkiojo magnio subkarbonato (atitinkančio 20 mg magnio), kurios yra veikliosios medžiagos.

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas: vienoje kramtomojoje tabletėje yra 475 mg sacharozės, žr. 4.4 skyrių.
Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Kramtomoji tabletė.
Kvadrato formos ir baltos spalvos kramtomoji tabletė, kurios abejose pusėse įspausta „RENNIE“. Tabletės kraštinės ilgis yra 15 mm × 15 mm.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Rennie Orange vartojamas suaugusiesiems ir vyresniems kaip 12 metų paaugliams sumažinti padidėjusio skrandžio rūgštingumo sukeliamus simptomus, pvz.,
· rėmenį,
· rūgštaus turinio atpylimą,
· epizodinį skrandžio skausmą,
· virškinimo sutrikimus dėl padidėjusio skrandžio rūgštingumo.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Vienkartinė dozė suaugusiesiems ir ≥ 12 metų paaugliams: 1‑2 kramtomosios tabletės, didžiausia paros dozė – 11 kramtomųjų tablečių.
Vartoti sukramtant arba čiulpiant, praėjus vienai valandai po pagrindinių valgymų, prieš miegą arba esant ūminiams simptomams.
Negalima viršyti didžiausios paros dozės ir nepertraukiamai vartoti ilgiau kaip dvi savaites.
Apie vartojimą esant inkstų funkcijos sutrikimui žr. 4.3 ir 4.4 skyrius.

Vaikų populiacija
Rennie Orange nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 12 metų vaikams, nes duomenų apie saugumą ir veiksmingumą nėra.

Vartojimo metodas
Vartoti per burną. Tabletes čiulpti arba kramtyti. Vandens nereikia.


4.3	Kontraindikacijos

Šio vaistinio preparato negalima vartoti šiais atvejais:
· padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai;
· sunkus inkstų nepakankamumas;
· hiperkalcemija ir (arba) būklės, sukeliančios hiperkalcemiją;
· inkstų akmenligė, kuri pasireiškia dėl akmenų, kuriuose yra kalcio, formavimosi;
· hipofosfatemija.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

· Reikia vengti vartoti ilgai. Jei skausmas tęsiasi ilgą laiką (daugiau nei dvi savaites), rekomenduojama kreiptis į gydytoją, kad būtų galima nustatyti bet kokią galimą organinę ligą.
· Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, reikia vengti vartoti ilgą laiką. Pacientams, kuriems yra lengvas ar vidutinio sunkumo inkstų funkcijos sutrikimas, vartoti reikia atsargiai. Jeigu tokie pacientai vartoja Rennie Orange, reikia reguliariai tirti kalcio, fosfatų ir magnio koncentraciją plazmoje.
· Rennie Orange negalima vartoti, esant hiperkalciurijai.
· Ilgalaikis didelių dozių vartojimas gali sukelti hiperkalcemiją, hipermagnezemiją ir hipofosfatemiją. Ilgalaikis Rennie Orange vartojimas didina inkstų akmenų susidarymo pavojų. Rennie Orange neturi būti vartojamas su dideliu kiekiu pieno ar jo gaminiais (Burnett sindromas).

Informacija apie pagalbines medžiagas
Kiekvienoje šio vaistinio preparato kramtomojoje tabletėje yra 475 mg sacharozės. Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – fruktozės netoleravimas, gliukozės ir galaktozės malabsorbcija arba sacharazės ir izomaltazės stygius. Būtina atsižvelgti cukriniu diabetu sergantiems pacientams.
Kiekvienoje šio vaistinio preparato kramtomojoje tabletėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

· Dėl galinčios sumažėti absorbcijos, tarp antacidinių vaistinių preparatų ir kitų vaistinių preparatų, pvz., antibiotikų (pvz., tetraciklinų, chinolonų), širdį veikiančių glikozidų (pvz., digoksino), levotiroksino, eltrombopago, bisfosfonatų ir dolutegraviro, vartojimo paprastai reikia palikti dviejų valandų intervalą.
· Chinolonų grupės antibiotikų vartojimas tuo pačiu metu su Rennie Orange sumažina šių antibiotikų absorbciją. Dėl to jie gali neveikti. Todėl šiuos antibiotikus reikia vartoti 1‑2 valandas prieš vartojant Rennie Orange arba mažiausiai 4 valandas po to.
· Kalcio druskos mažina fluoridų ir vaistinių preparatų, kurių sudėtyje yra geležies, absorbciją. Kalcio ir magnio druskos gali sutrikdyti fosfatų absorbciją.
· Tiazidiniai diuretikai mažina kalcio išsiskyrimą su šlapimu. Rennie Orange vartojant derinyje su tiazidais, reikia reguliariai tirti kalcio koncentraciją serume.

Todėl rekomenduojama, kad tarp antacidinių vaistinių preparatų ir kitų vaistinių preparatų vartojimo būtų 1‑2 valandų intervalas.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Tyrimai su gyvūnais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai, susijusio su vaistiniu preparatu Rennie Orange, nerodo. Apsigimimų rizikos padidėjimo nesitikima, taip pat jo nenustatyta po ilgalaikio kalcio karbonato ir magnio subkarbonato vartojimo nėštumo metu.
Rennie Orange galima nėštumo laikotarpiu vartoti, laikantis rekomendacijų. Nėštumo metu negalima viršyti didžiausios rekomenduojamos paros dozės ir negalima vartoti Rennie Orange ilgiau kaip 2 savaites (žr. 4.2 skyrių).
Nėštumo ir žindymo metu reikia atsižvelgti į tai, kad iš Rennie Orange tablečių gaunamas reikšmingas kiekis kalcio, kuris prisideda prie su maistu gaunamo kalcio kiekio. Dėl šios priežasties, nėštumo metu moterys turi vengti kartu vartoti per daug pieno ir jo gaminių. Šis įspėjimas turėtų apsaugoti nuo kalcio pertekliaus, kuris gali sukelti pieno‑šarmų sindromą.

Žindymas
Kalcio karbonatas ir sunkusis magnio subkarbonatas išsiskiria į motinos pieną, bet vartojant gydomąsias Rennie Orange dozes, kokių nors poveikių žindomiems naujagimiams ar kūdikiams nesitikima.

Vaisingumas
Duomenų nėra.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Rennie Orange gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Imuninės sistemos sutrikimai
Labai retais atvejais nustatyta padidėjusio jautrumo reakcijų, kurių simptomai gali būti išbėrimas, dilgėlinė, niežėjimas, angioneurozinė edema, dusulys ir anafilaksija.

Virškinimo trakto sutrikimai
Gali pasireikšti pykinimas, vėmimas, diskomfortas skrandyje, vidurių užkietėjimas, viduriavimas.

Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai
Gali pasireikšti raumenų silpnumas.

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Inkstų funkcijos sutrikimas ir ilgalaikis didelių dozių vartojimas gali sukelti hiperkalcemiją, hipermagnezemiją, metabolinę alkalozę su skrandžio simptomais, raumenų silpnumu ir sumažėjusiu fosfatų kiekiu.

Burnett sindromą (pieno‑šarmų sindromą, kalcio apykaitos sutrikimą) gali lydėti galvos skausmas, pykinimas, vėmimas, ageuzija, kalcinozė, galvos svaigimas, astenija ir azotemija.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, tiesiogiai užpildę pranešimo formą internetu Tarnybos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba užpildę Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiųsti elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Ilgai (keletą mėnesių) vartojant dideles kalcio karbonato ir magnio subkarbonato dozes, ypač pacientams, kurių sutrikusi inkstų funkcija, gali pasireikšti hiperkalcemija, hipermagnezemija, metabolinė alkalozė ir inkstų nepakankamumas.
Hiperkalcemija gali kliniškai pasireikšti miastenija, virškinimo trakto simptomais (vidurių užkietėjimu, pykinimu ir vėmimu) ir širdies aritmija, taip pat sąmonės aptemimu po užsitęsusios ir sunkios hiperkalcemijos. Jei reikia, hiperkalcemija gali būti gydoma rehidracija, izotoninio druskos tirpalo infuzija ir priverstine diureze. 


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – skrandžio rūgštingumą mažinantys vaistiniai preparatai, antacidiniai vaistiniai preparatai, ATC kodas – A02AD01.
Antacidinis kalcio ir magnio karbonatai poveikis pagrįstas skrandžio rūgšties neutralizavimu. Kalcio karbonatas greitai neutralizuoja skrandžio rūgštį. Šį poveikį sustiprina kartu vartojamas magnio subkarbonatas, kuris taip pat veikia stipriai neutralizuojančiai. Kalcio karbonato buferinė talpa yra tarp pH 5,5 ir 6,5, o magnio subkarbonato – tarp pH 6,5 ir 7,5. Išgėrus dviejų kramtomųjų tablečių dozę nevalgius, pH padidėja daugiau nei vienu pH vienetu per 5 minutes.
Tyrimai parodė, kad kalcio karbonato antacidai po sąlyčio (iš karto) pradeda neutralizuoti rūgštį, o kliniškai reikšmingas pH pokytis pasireiškia per kelias minutes.
In vitro rūgšties neutralizavimo tyrimai (dirbtinis skrandžio modelis) parodė, kad Rennie Orange padidina skrandžio pH nuo pH 1,5‑2 iki pH 3 per 40 sekundžių ir pasiekia pH 4 per 1 minutę 13 sekundžių. Didžiausias pasiektas pH lygis modelyje buvo 5,24.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Skrandyje kalcio ir magnio karbonatai reaguoja su skrandžio sultyse esančia rūgštimi ir sudaro tirpias druskas. Jos, veikiant žarnyno, tulžies ir kasos sekretams, virsta netirpiomis druskomis ir yra pašalinamos su išmatomis. Sveikiems žmonėms mažiau nei 10 % kalcio ir 15‑20 % magnio absorbuojama ir greitai pašalinama per inkstus.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įprastų farmakologinio saugumo, kartotinių dozių toksiškumo, genotoksiškumo, galimo kancerogeniškumo ir toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Sacharozė
Bulvių krakmolas
Pregelifikuotas kukurūzų krakmolas
Sacharino natrio druska
Magnio stearatas
Talkas
Skystasis lengvas parafinas
Apelsinų skonio medžiaga

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 oC temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

[bookmark: _Hlk102715351]Kartoninė dėžutė, kurioje yra 12, 24, 36, 48, 60, 72, 84, 96, 108, 120 kramtomųjų tablečių PVC / aliuminio lizdinėse plokštelėse.
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS

UAB Bayer 
Sporto 18
LT-09238 Vilnius
[bookmark: OLE_LINK2][bookmark: OLE_LINK1]Lietuva


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS

LT/1/22/4956/001 – N12
LT/1/22/4956/002 – N24
LT/1/22/4956/003 – N36
LT/1/22/4956/004 – N48
LT/1/22/4956/005 – N60
LT/1/22/4956/006 – N72
LT/1/22/4956/007 – N84
LT/1/22/4956/008 – N96
LT/1/22/4956/009 – N108
LT/1/22/4956/010 – N120


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2022 m. birželio 9 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2022 m. birželio 9 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt
 
























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS, ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

Delpharm Gaillard
33 rue de l’Industrie
74240 Gaillard
Prancūzija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas


























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 

KARTONINĖ DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rennie Orange 680 mg/80 mg kramtomosios tabletės
calcii carbonas / magnesii subcarbonas ponderosus


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS 

Vienoje tabletėje yra 680 mg kalcio karbonato (atitinkančio 272 mg kalcio) ir 80 mg sunkiojo magnio subkarbonato (atitinkančio 20 mg magnio).


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra sacharozės.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

12 kramtomųjų tablečių
[bookmark: _Hlk102552234]24 kramtomosios tabletės
48 kramtomosios tabletės
60 kramtomųjų tablečių
72 kramtomosios tabletės
84 kramtomosios tabletės
96 kramtomosios tabletės
108 kramtomosios tabletės
120 kramtomųjų tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS

Vartoti per burną
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS SPECIALUS ĮSPĖJIMAS (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm.MMMM} {mm/MMMM} [mėnuo, metai]


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 oC temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UAB Bayer 
Sporto 18
LT-09238 Vilnius
Lietuva


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS

LT/1/22/4956/001 – N12
LT/1/22/4956/002 – N24
LT/1/22/4956/003 – N36
LT/1/22/4956/004 – N48
LT/1/22/4956/005 – N60
LT/1/22/4956/006 – N72
LT/1/22/4956/007 – N84
LT/1/22/4956/008 – N96
LT/1/22/4956/009 – N108
LT/1/22/4956/010 – N120


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Vartoti esant problemoms dėl skrandžio rūgšties pertekliaus (pvz., rėmens).

Suaugusiesiems ir vaikams nuo 12 metų: sučiulpti arba sukramtyti 1‑2 tabletes, praėjus 1 valandai po valgio, prieš miegą ar esant simptomams. Didžiausia paros dozė yra 11 kramtomųjų tablečių. Nevartokite ilgiau nei 2 savaites.
Nerekomenduojama vaikams iki 12 metų.

Jeigu per 7 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo, kreipkitės į gydytoją.

16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Rennie Orange 680 mg/80 mg kramtomosios tabletės


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.



MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ
PVC / aliuminio lizdinė Plokštelė 


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rennie Orange 680 mg/80 mg kramtomosios tabletės
calcii carbonas / magnesii subcarbonas ponderosus


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS





3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm.MMMM} {mm/MMMM} [mėnuo, metai]

4.	SERIJOS NUMERIS

Lot

5.	KITA
























B. PAKUOTĖS LAPELIS

[bookmark: _Toc129243263][bookmark: _Toc129243138]Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Rennie Orange 680 mg/80 mg kramtomosios tabletės
kalcio karbonatas, sunkusis magnio subkarbonatas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti šį vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas.
-	Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
-	Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.
· Jeigu per 7 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Rennie Orange ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Rennie Orange
3.	Kaip vartoti Rennie Orange
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Rennie Orange 
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Rennie Orange ir kam jis vartojamas

Kaip veikia Rennie Orange
Kiekvienoje Rennie Orange kramtomojoje tabletėje yra kalcio karbonato ir sunkiojo magnio subkarbonato. Jie mažina padidėjusio skrandžio rūgštingumo sukeliamus simptomus, neutralizuodami rūgštį skrandyje.

Kam Rennie Orange vartojamas
Rennie Orange vartojamas suaugusiesiems ir paaugliams nuo 12 metų sumažinti padidėjusio skrandžio rūgštingumo sukeliamus simptomus, pvz.,
· rėmenį,
· rūgštaus turinio atpylimą (rūgšties grįžtamasis srautas iš skrandžio į stemplę, dėl kurio gali atsirasti rūgštus skonis burnoje),
· skrandžio skausmą,
· sutrikusį virškinimą.


2.	Kas  žinotina prieš vartojant Rennie Orange

Rennie Orange vartoti draudžiama, jeigu esate / Jums būdinga:
· alergiškas kalcio karbonatui ar sunkiajam magnio subkarbonatui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje),
· labai susilpnėjusi inkstų funkcija,
· kalcio druskų nuosėdos inkstų kraujagyslėse arba jungiamuosiuose inkstų audiniuose (nefrokalcinozė),
· inkstų akmenys, kuriuose yra kalcio (nefrolitiazė),
· neįprastai didelis kalcio kiekis kraujyje (hiperkalcemija) ir (arba) aplinkybės, sukeliančios hiperkalcemiją,
· neįprastai mažas fosfatų kiekis kraujyje (hipofosfatemija).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradedat vartoti arba tęsiant Rennie Orange vartojimą, jeigu Jums yra:
· kitų simptomų, pvz., nuolatinis skrandžio ar inkstų skausmas, kreipkitės į gydytoją, kad nustatytumėte galimus organų sutrikimus. Reikia vengti ilgalaikio vartojimo;
· susilpnėjusi inkstų veikla. Venkite ilgalaikio vartojimo, ir gydytojas turi reguliariai tikrinti Jūsų kalcio, magnio ir fosfatų kiekį kraujyje;
· padidėjęs kalcio kiekis šlapime (hiperkalciurija). Venkite vartoti Rennie Orange.

Ilgai vartojant dideles dozes, rekomenduojama, kad gydytojas reguliariai tirtų kalcio, magnio ir fosfatų kiekį kraujyje. Ilgalaikis Rennie Orange vartojimas didina inkstų akmenų susidarymo pavojų. Nevartokite Rennie Orange su dideliu kiekiu pieno ar jo gaminiais, nes tai gali sukelti pieno‑šarmų sindromą (sutrikimas, veikiantis kalcio apykaitą).

Vaikai ir paaugliai
Rennie Orange nerekomenduojamas jaunesniems kaip 12 metų vaikams.

Kiti vaistai ir Rennie Orange
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Tai ypač taikoma:
· vaistams nuo bakterinių infekcijų,
· vaistams širdies silpnumui gydyti,
· levotiroksinui: vaistui skydliaukės hormonų trūkumui gydyti,
· eltrombopagui: vaistui, skirtam gydyti kraujo plokštelių trūkumą, labai sumažėjusį visų kraujo ląstelių kiekį ir kraujavimo sutrikimus,
· vaistams, mažinantiems kaulų tankį,
· dolutegravirui: vaistui, skirtam gydyti ŽIV infekciją.
Rennie Orange gali sumažinti šių vaistų absorbciją. Dėl to jie gali neveikti. Todėl šiuos vaistus reikia vartoti 1‑2 valandas prieš vartojant Rennie Orange arba mažiausiai 4 valandas po to.

Tam tikri vaistai, didinantys vandens išsiskyrimą per inkstus, gali sumažinti su šlapimu išsiskiriančio kalcio kiekį. Kadangi Rennie Orange sudėtyje yra kalcio karbonato, tokiomis aplinkybėmis gydytojas turi stebėti kalcio koncentraciją kraujyje.
Kalcio druskos mažina fluoridų ir geležies absorbciją. Kalcio ir magnio druskos gali sutrikdyti fosfatų pasisavinimą.

Rennie Orange vartojimas su maistu ir gėrimais
Nėra maisto ir gėrimų apribojimų, susijusių su Rennie Orange vartojimu. Tačiau, esant rėmeniui, paprastai rekomenduojama vengti gazuotų gėrimų, kofeino ir alkoholio, nes tai pasunkins simptomus.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia ar žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
Rennie Orange nėštumo ir žindymo laikotarpiu vartoti galima, jei vartojama taip, kaip rekomenduojama šiame lapelyje. Negalima viršyti rekomenduojamos paros dozės ir negalima vartoti ilgiau kaip 2 savaites (žr. 3 skyrių „Kaip vartoti Rennie Orange“).
Nėščioms moterims reikia vengti kartu vartoti per daug pieno ir jo gaminių, kad būtų išvengta kalcio pertekliaus.
Kalcio karbonatas ir sunkusis magnio subkarbonatas išsiskiria į motinos pieną. Tačiau terapinės Rennie Orange dozės neturėtų turėti įtakos žindomiems naujagimiams ir (ar) kūdikiams.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Rennie Orange gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

Rennie Orange sudėtyje yra sacharozės ir natrio
Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą. Kiekvienoje kramtomojoje tabletėje yra 475 mg cukraus (sacharozės). Būtina atsižvelgti cukriniu diabetu sergantiems pacientams.
Šio vaisto vienoje kramtomojoje tabletėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.


3.	Kaip vartoti Rennie Orange

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Rekomenduojama dozė suaugusiesiems ir paaugliams nuo 12 metų:
· [bookmark: _Hlk102648156]sukramtykite arba sučiulpkite 1 ar 2 kramtomąsias tabletes praėjus valandai po pagrindinių valgymų arba einant miegoti;
· jei Jums jau pasireiškė simptomai, taip pat galite iš karto suvartoti 1 arba 2 kramtomąsias tabletes;
· nevartokite daugiau nei 11 kramtomųjų tablečių per parą ir nevartokite preparato ilgiau nei 2 savaites;
· jeigu per 7 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

[bookmark: _Hlk102561661]Vartojimas vaikams ir paaugliams
Rennie Orange saugumo ir veiksmingumo tyrimų vaikams neatlikta. Rennie Orange nerekomenduojama jaunesniems nei 12 metų vaikams.

Ką daryti pavartojus per didelę Rennie Orange dozę
Keletą mėnesių vartojant daugiau kramtomųjų tablečių nei rekomenduojama, gali pasireikšti:
· inkstų pažeidimas,
· padidėjęs magnio kiekis kraujyje,
· padidėjęs kalcio kiekis kraujyje,
· padidėjęs kraujo pH didesnis kaip 7,43.

Padidėjusio kalcio kiekio kraujyje požymiai yra šie:
· raumenų silpnumas,
· nereguliarus širdies plakimas,
· skrandžio ir žarnyno sutrikimai, tokie kaip apetito praradimas, pykinimas, vėmimas ir vidurių užkietėjimas kartu su skausmingu vidurių pūtimu;
· gali pasireikšti sumišimas dėl ilgalaikio ir labai padidėjusio kalcio kiekio kraujyje;
· padažnėjęs šlapinimasis kartu su nepasotinamu troškuliu ir galvos svaigimu.
Jei pasireiškia kuris nors iš šių simptomų, kreipkitės į gydytoją

Pamiršus pavartoti Rennie Orange 
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Gali pasireikšti toliau išvardyti šalutiniai poveikiai, kurių dažnis negali būti įvertintas pagal turimus duomenis:
· labai retai buvo pranešta apie padidėjusio jautrumo reakcijas. Simptomai gali būti:
· išbėrimas,
· dilgėlinė, niežėjimas,
· dažniausiai skausmingas, stiprus giliųjų odos sluoksnių, daugiausia veido, patinimas,
· kvėpavimo sunkumai,
· sunki alerginė reakcija, paveikianti visą kūną,
· pykinimas, vėmimas,
· skrandžio diskomfortas,
· vidurių užkietėjimas, viduriavimas,
· raumenų silpnumas,
· žmonėms, kurių inkstų funkcija susilpnėjusi ir kurie ilgą laiką vartoja dideles dozes, gali pasireikšti:
· padidėjęs kalcio ir magnio kiekis kraujyje,
· padidėjęs kraujo pH,
· sumažėjęs fosfatų kiekis kraujyje,
· padidėjęs kalcio kiekis kraujyje (pieno-šarmų sindromas), kurį gali lydėti:
· galvos skausmai,
· pykinimas, vėmimas,
· skonio praradimas,
· kalcio druskų nuosėdos minkštuosiuose odos ir organų audiniuose,
· galvos svaigimas, silpnumas,
· padidėjęs azoto kiekis kraujyje, vadinamas azotemija.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, tiesiogiai užpildę pranešimo formą internetu Tarnybos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba užpildę Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiųsti elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).


5.	Kaip laikyti Rennie Orange

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dėžutės ir lizdinės plokštelės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 oC temperatūroje.
[bookmark: _Hlk102570081]Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Rennie Orange sudėtis
· Veikliosios medžiagos yra kalcio karbonatas ir sunkusis magnio subkarbonatas.
Vienoje tabletėje yra 680 mg kalcio karbonato (atitinkančio 272 mg kalcio) ir 80 mg sunkiojo magnio subkarbonato (atitinkančio 20 mg magnio).
· Kitos sudedamosios medžiagos: sacharozė, bulvių krakmolas, pregelifikuotas kukurūzų krakmolas, sacharino natrio druska, magnio stearatas, talkas, skystasis lengvas parafinas, apelsinų skonio medžiaga.

Rennie Orange išvaizda ir kiekis pakuotėje
Kvadrato formos (tabletės kraštinės ilgis yra 15 mm × 15 mm) ir baltos spalvos kramtomosios tabletės, kurių abejose pusėse įspausta „Rennie“. Rennie Orange yra supakuotas į lizdines plokšteles. Kramtomosios tabletės yra pakuotėse po 12, 24, 36, 48, 60, 72, 84, 96, 108 ir 120 tablečių.

Registruotojas ir gamintojas
Registruotojas 
UAB Bayer 
Sporto 18
LT-09238 Vilnius
Lietuva

Gamintojas 
Delpharm Gaillard
33 rue de l‘Industrie 
74240 Gaillard 
Prancūzija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į registruotoją:
UAB „Bayer“
Sporto 18
LT-09238 Vilnius
Lietuva
Tel: +370 5233 68 68
El. paštas: mi.baltic@bayer.com 

Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
Austrija, Čekija, Estija, Latvija, Lietuva: Rennie Orange
Slovakija: Rennie s príchuťou pomaranča

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į registruotoją.

	UAB „Bayer“
Sporto 18
LT-09238 Vilnius
Tel. + 370 5 2336868
El. paštas: mi.baltic@bayer.com 



Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2022-06-09.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.
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